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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ベラグルセラーゼ、スクロース、クエン酸ナトリウム、クエン酸、およびポリソルベー
ト２０を含む、医薬組成物。
【請求項２】
　凍結乾燥されているか、または再構成された溶液である、請求項１記載の医薬組成物。
【請求項３】
　２．５ｍｇ／ｍＬのベラグルセラーゼ、５０ｍｇ／ｍＬのスクロース、１２．９ｍｇ／
ｍＬのクエン酸ナトリウム二水和物、１．３ｍｇ／ｍＬのクエン酸一水和物、および０．
１１ｍｇ／ｍＬのポリソルベート２０を含有する、請求項１記載の医薬組成物。
【請求項４】
　凍結乾燥された組成物であり、該凍結乾燥された組成物の水分含量が１．３％～６．２
％であることを特徴とする、請求項２記載の医薬組成物。
【請求項５】
　凍結乾燥された組成物の水分含量が３％～５％であることを特徴とする、請求項４記載
の医薬組成物。
【請求項６】
　薬学的に許容される担体で再構成された溶液である、請求項１記載の医薬組成物。
【請求項７】
　前記薬学的に許容される担体が、注射用滅菌水、生理用食塩水、静菌水、ＣＲＥＭＯＰ
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Allowed Claims 

 

1.  A pharmaceutical composition, comprising velaglucerase, sucrose, sodium citrate, 

citric acid, and polysorbate-20. 

 

2.  The pharmaceutical composition of claim 1, wherein the composition is lyophilized or 

is a reconstituted solution. 

 

3. The pharmaceutical composition of claim 1, comprising 2.5 mg/mL of velaglucerase, 

50 mg/mL sucrose, 12.9 mg/mL sodium citrate dihydrate, 1.3 mg/mL citric acid monohydrate, 

and 0.11 mg/mL polysorbate 20. 

 

4. The pharmaceutical composition of claim 2, wherein the composition is lyophilized 

composition, wherein the moisture content of the lyophilized composition is 1.3% to 6.2%. 

 

 5. The pharmaceutical composition of claim 4, wherein the moisture content of the 

lyophilized composition is 3% to 5%. 

 

6.  The pharmaceutical composition of claim 1, wherein the composition is a 

reconstituted solution with a pharmaceutically acceptable carrier. 

 

7. The pharmaceutical composition of claim 6, wherein the  pharmaceutically acceptable 

carrier is selected from the group consisting of Sterile Water for Injection, physiological saline, 

bacteriostatic water, CREMOPHOR EL™  and phosphate buffered saline (PBS). 

 

8. The pharmaceutical composition of any one of claims 1 to 7, wherein the composition 

is for parenteral administration.  

 

9. The pharmaceutical composition of claim 8, wherein the composition is for 

intravenous, intradermal, or subcutaneous administration. 
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10. The pharmaceutical composition of any one of claims 1 to 9 which is used for treating 

Gaucher disease. 
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